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"Dispositif occlusif a destination m6dicale ou chirurgicale » 



La pr6sente invention conceme un dispositif occlusif d destination 
m6dicale ou chirurgicale, ainsi qu'un dispositif d'occlusion vasculaire et une 
valve pour instrument chirurgical ou m6dical. 

^invention trouvera en particulier son application dans le domaine de la 
fabrication et de la mise en ceuvre de prothSses occlusives pour tous types de 
vaisseaux dans le corps humain ou animal, prothdses qui comprennent 
6galement des dispositifs transparigtaux et endovasculaires. 

L'invention concerne 6galement le domaine des instruments 
chirurgicaux ou m6dicaux et en particulier des instruments du type introducteurs 
utilisables lors d'interventions endovasculaires y compris percutan6es et/ou 
transpari6tales qui n6cessitent la pr6sence d'6l6ments d'obturation aptes d 
assurer T6tanch6it6 de I'introducteur. 

La quality de Pocclusion est un problfeme constant selon retat de la 
technique actuel, que cela soit dans le domaine des proth6ses vasculaires ou 
pour la constitution de valves. 

On connaTt du document WO-A-0219926 un dispositif d'occlusion 
vasculaire qui comporte deux organes expansibles pour sa fixation par appui 
sur deux portions de la paroi du vaisseau, une partie interm6diaire qui est 
dgformable en torsion & un degrg ajustable selon la position relative des deux 
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organes expansibles. Une zone de striction maximale est ainsi cr66e 
d6finissant le degr6 d'occlusion. 

Selon ce document, la realisation d'une obturation totale ou partielle est 
form6e par I'interm6diaire d'une deformation en torsion d'un element 

Cette technique permet une grande facility d'intervention et une 
possibility de r6glage tr6s fin du degre d'obturation. 

II existe cependant un besoin d'ameiiorer encore retancheite permise 
par ce type de dispositif. 

La presente invention y apporte une solution en adjoignant un autre 
6l6ment d'occlusion coop6rant avec reiement deformable en torsion. 

Dans un mode pr6f6re, I'invention a 6galement I'avantage d'offrir des 
moyens d'etanch6it6 additionnels sous forme de joints applicables sur la paroi 
d'un vaisseau. 

Toujours de fagon avantageuse, pour la realisation de dispositif 
d'occlusion vasculaire, invention assure £ la fois la constitution d'un element 
apte a r6aliser I'obturatioh, ainsi que le guidage par cooperation avec un guide 
amovible present dans le dispositif au cours de Intervention. 

D'autres buts et avantages apparaTtront au cours de la description qui 
suit d'un mode pr6f6r6 de realisation de I'invention qui n'est cependant pas 
limitatif. 

La presente invention conceme un dispositif occlusif a destination 
m6dicale ou chirurgicale comportant un element cylindrique creux deformable 
en torsion axiale pour cr6er une zone de striction. II comporte un corps 
deformable en compression transversale, s'appliquant sur la paroi interne de 
I'6l6ment cylindrique, et comportant un trou debouchant suivant I'axe de 
I'6l6ment cylindrique. 

Suivant des variantes pref6rees, ce dispositif est tel que : 

- Le corps deformable est fix6 sur la paroi interne de reiement cylindrique, 

- Le corps deformable est constitue en materiau polymere, 

- II presente deux parties d'extr6mite, encadrant reiement cylindrique et 
dont la position angulaire relative determine la torsion dudit element 
cylindrique, 

- L'eiement cylindrique et le corps deformable ont des sections circulaires. 
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L'invention conceme 6galement un dispositif d'occlusion vasculaire 
comportant un dispositif occlusif selon l'invention. 

Ce dispositif d'occlusion vasculaire est avantageusement r6alis6 avec 
les caract6ristiques additionnelles suivantes : 

- Deux parties d'extrdmite, encadrant l'6lement cylindrique et dont la 
position angulaire relative determine la torsion dudit 6l6ment cylindrique, 
lesdites parties d'extr6mit6 comportant des moyens de fixation sur la 
paroi d'un vaisseau, 

- Les moyens de fixation sont des organes expansibles, 

- II comporte un joint sur la surface exterieure d'au moins un organe 
expansible, ledit joint 6tant apte £ s'appliquer sur la paroi d'un vaisseau, 

- II pr6sente un voile p6riph6rique d'obturation s'6tendant entre une 
extr6mit6 du corps d6formable et la bordure de I'organe expansible 
correspondant, 

- II comporte un guide amovible orients suivant I'axe de I'6l6ment 
cylindrique et traversant le trou du corps dgformable, 

- II comporte une gaine amovible intercal6e entre la paroi du trou du corps 
deform able et la paroi exteme du guide, 

- II comporte un fourreau amovible entourant le dispositif occlusif, 

L'invention concerne 6galement une valve pour instrument chirurgical 
ou m6dical comportant un passage obturable et caract6ris6e en ce qu'elle 
comporte un dispositif occlusif selon ('invention. 

Dans un mode pref6r6 de realisation, cette valve est telle que T6l6ment 
cylindrique est d6formable en torsion par deux bagues chacune solidaire d'une 
extr6mit6 de T6l6ment cylindrique. 

Les dessins ci-joints sont donn6s d titre d'exemples et ne sont pas 
limitatifs de l'invention. lis repr6sentent seulement un mode de realisation de 
invention et permettront de la comprendre ais6ment. 

La figure 1 est une vue g6n6rale du dispositif de l'invention pour une 
application & I'occlusion vasculaire. 

La figure 2 illustre une 6tape de mise en place d'un dispositif 
d'occlusion vasculaire de fagon transpartetale. 
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La figure 3 montre un example de rgsultat final d'occlusion 
transparietal. 

La figure 4 est une vue 6clat6e de diff6rents elements constitutife du 

m 

dispositif d'occlusion selon 1'invention suivant un mode pr6f6r6 de realisation. 
5 La figure 5 est une vue de c6t6 d'un corps deformable et la figure 6 en 

est une vue en coupe. 

La figure 7 est une vue de cote du corps deformable en cours de 
deformation, et la figure 8 en est une vue en coupe. 

La figure 9 est une vue de cote du corps deformable en fin de 
io deformation et la figure 10 en est une vue en coupe. 

La figure 1 1 illustre une vue en coupe d'un fourreau utilisable pour un 
dispositif d'occlusion vasculaire. 

La figure 12 presente en coupe longitudinale un dispositif d'occlusion 
vasculaire. 

15 La figure 13 montre un exemple d'implantation d'un dispositif occlusif 

selon I'invention dans une valve d'introducteur. 

Le dispositif occlusif selon I'invention peut §tre utilise dans differents 

domaines d'applications medicales ou chirurgicales. On decrira plus 

particuliferement dans la suite de la description un mode de realisation 
20 appliquant le dispositif occlusif d la formation d'un dispositif d'occlusion 

vasculaire ainsi qu'un mode de realisation de I'invention appliquant le dispositif 

occlusif £ des valves pour instruments chirurgicaux ou m6dicaux. 

D'une fagon generate, le dispositif occlusif selon I'invention comporte un 

element cylindrique creux deformable en torsion axiale, cette deformation 
25 permettant de cr6er une zone de striction avantageusement maximale vers le 

milieu de la longueur de reiement cylindrique creux bien que ce cas ne soit pas 

limitatif. 

L'6l6ment cylindrique peut etre d6form6 en torsion en modifiant la 
position angulaire relative de ces extr6mit6s. 
30 Le dispositif occlusif comporte en outre un corps 2 deformable en 

compression transversale et apparaissant plus pr6cis6ment aux figures 4^10. 
Ce corps 2 a des formes et dimensions adaptees pour s'appliquer sur la paroi 
interne de reiement cylindrique 1 . 
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A titre pr6f6re, le corps 2 d6formable est par ailleurs fix6 sur ladite paroi 
interne de I'6l6ment cylindrique 1 de fagon a en suivre les deformations. 

En outre, le corps 2 comporte un trou 3 d6bouchant suivant I'axe 4 de 
reiement cylindrique 1 . 

Le trou 3 offre un passage r6siduel apte a Stre ferm6 pour realiser 
I'obturation. En position ouverte, le trou 3 assure le passage de tout element 
fluide ou solide tel qu'un objet allonge dans le cas d'une application £ des 
valves pour instruments chirurgicaux de type introducteur. En ce qui conceme 
I'application au dispositif d'occlusion vasculaire, le trou 3 permet la reception 
d'un guide 7 utilisable lors de la manipulation du dispositif d'occlusion au cours 
de 1'intervention chirurgicale. 

Diff6rents materiaux peuvent §tre utilises pour la constitution du corps 
2, et en particulier un materiau polym6re, pr6sentant des proprietes de m6moire 
de forme ou non. D'autres materiaux aptes d se dSfonmer en compression 
transversale au cours de la torsion de I'6l6ment cylindrique creux 1 pourront 
Stre utilises. 

Toujours de fagon pr6f6r6e et en r6f§rence aux dessins, le dispositif 
occlusif de Tinvention a une section circulaire sensiblement creuse en particulier 
en ce qui concerne T6l6ment cylindrique 1 et le corps d6fonmable 2. 

On d6crit ci-apr6s plus pr§cis6ment un mode de realisation du dispositif 
occlusif pour une application a un dispositif d'occlusion vasculaire. 

Dans ce cadre, il est fait r6f6rence aux figures 1 & 12 pr6sentant un 
mode particulier de realisation suivant cette application. 

La figure 1 montre en d6tail un exemple de structure que peut presenter 
reiement cylindrique 1 . En particulier, reiement 1 peut se presenter sous la 
forme d'une armature metallique, par exemple a base de Nitinol ® et pr6sentant 
trois zones distinctes. La premiere zone, centrale, constitue reiement 
cylindrique 1 en lui-m§me et est apte e se defomner en torsion tel que cela 
apparaTt en figure 2 et 3. Autour de reiement cylindrique 1, deux organes 
expansibles 5 sous forme d'armatures auto expansibles sont repr6sent6s et 
pourront se presenter suivant une configuration telle qu'actuellement utilis6e 
dans le domaine des protheses endovasculaires. Les organes expansibles 5, 6 



WO 2004/045418 




PCTVFR2003/050092 




6 

ont des propri6t6s de mgmoire de fomne aptes & en assurer une deformation 
par d6ploiement lorsqu'ils sont Iib6r6s. 

Cette liberation s'effectue par rinterm6diaire d'un fourreau 9 entourant 
I'ensemble du dispositif avant la mise en place par le praticien. L'eiement 
5 cylindrique 1 et les organes expansibles 5, 6 sont enveloppes dans le fourreau 
9 en position de repos. 

Au cours de {'implantation, le praticien retire progressivement le 
fourreau 9 de fagon a liberer d'abord un premier organe expansible pour son 
application surla paroi d'un vaisseau 10. 

« 

io Ce retrait peut etre op6r6 avec I'aide d'un 6l6ment pousseur sous forme 

d'un element allonge cylindrique creux, apte, par son epaisseur, d s'appliquer 
sur le bord du dispositif d'occlusion pour exercer un effort contraire au retrait du 
fourreau 9 et immobiliser le dispositif d'occlusion durant ce retrait. 

A cet instant, le dispositif d'occlusion vasculaire est partiellement 
15 positionne, mais I'organe expansible 5 reste dans le fourreau 9. La rotation du 
fourreau 9 par le praticien assure la mise en torsion de l'§lement cylindrique 1 
et la formation d'une zone de striction, tel que cela est represents en figure 2. 

Lorsque le degre de striction souhaite est obtenu (il est facilement 
r§glable suivant Tamplitude de la rotation op6r£e par le praticien) I'autre organe 
20 expansible 5 est Iib£r6 du fourreau 9 par coulissement (toujours £ventuellement 
en combinaison avec Taction d'un pousseur). Cette liberation assure son 
d6ploiement et son application sur la paroi vasculaire 10. 

Les figures 2 et 3 montrent plus particulierement une application 
transparietaie au present dispositif d'occlusion vasculaire. Dans ce cadre, c'est 
25 I'organe expansible 6 qui s'applique sur la paroi interne et I'organe expansible 5 
sur la paroi exteme. 

La figure 4 montre plus pr6cis6ment la cooperation des diff6rents 
elements constitutifs du dispositif d'occlusion vasculaire. 

Dans ce cadre, le fourreau 9 regoit dans son volume interieur 
30 I'ensemble forme par reiement cylindrique 1 et les organes expansibles 5, 6. En 
outre, reiement cylindrique 1 regoit dans son volume interieur pour application 
sur sa paroi interne un corps deformable 2 pr6sentant un trou d6bouchant 3 
suivant I'axe du dispositif. 
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Le trou debouchant 3 est quant d lui apte d recevoir un guide 7 
utilisable lors des manipulations. A titre pr6f6r6, une gaine 8 est positionn6e de 
fagon intercalaire entre les parois internes du trou debouchant 3 et la surface 
p6riph6rique du guide 7. La gaine 8, par exemple en materiau m6tallique, 6vite 
toute deterioration de la mature du corps 2 lors des mouvements du guide 7 et 
rigidifie I'ensemble constitue. Le guide 7 et la gaine 8 sont constitu6s de fa?on 
amovible de fa?on d Stre enleves par le praticien en cours d'intervention, avant 
la mise en torsion. 

L'association de ces elements constitutifs est plus particulierement 
representee en figure 12 suivant un mode pr6f6r6 de realisation. 

Les figures 5 & 10 montrent diff6rents etats de sollicitations m6caniques 
du corps deformable 2. Dans ce cadre, les figures 5 et 6 illustrent 
respectivement de c6t6 et en coupe la situation du corps 2 en position de repos. 
Le trou debouchant 3 y est parfaitement Iib6r6. 

Au cours de la torsion de rei6ment cylindrique 1, le corps 2 est deforme 
en compression suivant le sens des fieches apparaissant d la figure 7. Le trou 
debouchant 3 est alors deforme, ce qui r6duit son diametre tel que cela ressort 
de la figure 8. Cela produit I'obturation, qui peut Stre totale ou partielle. 

En accentuant encore la sollicitation en torsion sur reiement cylindrique 
1, la compression transversale du corps 2 est augmentee jusqu'a parvenir £ 
une obturation complete des trous 3. Cette situation ressort des figures 9 et 10. 

A titre pr6f6r6, retancheite ainsi obtenue par I'intermediaire du dispositif 
occlusif int6gr6 dans le dispositif d'occlusion vasculaire est completee par des 
moyens additionnels. 

Plus particulierement, un joint 1 1 s'appliquant sur la p6ripherie exteme 
d*un des organes expansibles 6 peut §tre constitue. On choisira un joint 1 1 par 
exemple de forme torique et constitue en une matiere suffisamment deformable 
pour suivre les deformations de I'organe 6 lors de son d6ploiement. 

Le joint 1 1 s'applique par ce d6ploiement sur la paroi du vaisseau 10. 

Toujours e titre compiementaire a un dispositif occlusif, le dispositif 
d'occlusion vasculaire peut comprendre un voile 12 tel qu'apparaissant en 
figure 12. En position de repos, le voile 12 a sensiblement une forme 
tronconique circulate et s'6tend entre une extr6mit6 14 du corps 2 et la bordure 
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13 de I'ongane expansible 6 situ6 du m§me c6t6. En constituant un tel voile 12 
de fagon continue, on forme un effet « entonnoir » 6vitant toute fuite de flux 
sanguin en dehors de la zone deiimitee par le trou d6bouchant 3. 

Lors du depliement de I'organe expansible 6 le voile 12 en suit la 
5 deformation en corolle. 

On d6crit ci-apres plus pr6cis6ment un deuxi6me mode de realisation 
du dispositif occlusif de invention pour une application £ des valves pour 
instruments chirurgicaux ou medicaux. 

En particulier, la figure 13 illustre la formation d'une telle valve 15 
10 int6grable ou rapportable sur un instrument d'introduction dans le corps. 

A cet effet, la valve 15 comprend une partie d'enveloppe 18 apte & 
recevoir dans son volume interieur un dispositif occlusif comprenant un 
£l6ment cylindrique 1 . 

La valve 15 comprend en outre une extremite proximale presentant une 
15 embouchure 19 pour le passage d'6l6ments au cours de Introduction, ainsi 
qu'une ouverture additionnelle 21. 

L'extr6mite distale 20 de la valve 15 peut recevoir un element de valve 
additionnel ou un simple organe de reglage angulaire. 

Suivant cette application, reiement cylindrique 1 est entoure de bagues 
20 16, 17 dont la position angulaire relative est r6glable de fagon £ assurer la mise 
en torsion de reiement 1 . 

Bien que non represente, reiement 1 regoit dans son volume int6rieur 
un corps d6formable 2. 

Suivant I'exemple, la rotation de la bague 17 engendree par 
25 manipulation de I'extremite distale 20 de la valve 15 modifie la position 
angulaire relative des bagues 16, 17 et assure une deformation en torsion de 
reiement 1 . Cette deformation en torsion engendre une compression 
transversale du corps 2 du fait de la striction obtenue. 

On peut ainsi ouvrir ou fermer totalement ou non le trou debouchant 3 
30 en jouant sur la position de la bague 17, et ce alors que la bague 16 est fix6e. 

Bien entendu, ce mode de realisation n'est qu'indicatif et des variantes 
peuvent etre envisag6es. 
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En particufier, la bague 16 peut §tre constitu6e mobile en rotation alors 
que la bague 17 pourrait 8tre form6e de fagon fixe. En outre, un mouvement 
additionnel de rapprochement ou d'6loignement des bagues 16, 17 peut §tre 
op6r6, par exemple par I'intermGdiaire d'une liaison de type glissidre entre 
I'enveloppe 18 de la valve 15 et la bague 17. 

Dans le cadre de cette application, P6l6ment cylindrique 1 comporte 
une paroi 6tanche et pourra etre constitu6 notamment en une matfere textile 
tissue ou non, ou encore en mat6riau polymfere tel du P.T.F.E. (Poly T6tra 
Fluoro Ethylene). 



WO 2004/045418 




PCT7FR2003/050092 





1 . Element cylindrique 

2. Corps d6formable 

3. Trou 

4. Axe 

5. Organe expansible 

6. Organe expansible 

7. Guide 

8. Gaine 

9. Fourreau 

10. Paroi vasculaire 

11. Joint 

12. Voile 

13. Bordure 

14. Extr6mit6 du corps 

15. Valve 

16. Bague 

17. Bague 

18. Enveloppe 

19. Embouchure 

20. Extr6mit6 distale 

21 . Ouverture 
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REVENDICATIONS 

1 . Dispositif occlusif d destination medicate ou chirurgicale comportant un 
6l6ment cylindrique (1) creux d6formable en torsion axiale pour cr6er 
une zone de striction, 

Caract6ris6 par le fait que, 

II comporte un corps d6formable (2) en compression transversale, 
s'appliquant sur la paroi interne de I'6l6ment cylindrique (1), et 
comportant un trou (3) d6bouchant suivant I'axe (4) de I'6l6ment 
cylindrique (1). 

2. Dispositif selon la revendication 1 , 
Caract6ris6 par le fait que, 

Le corps d6formable (2) est fix6 sur la paroi interne de l'6l§ment 
cylindrique (1). 

3. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 & 2, 
Caract6ris6 par le fait que, 

Le corps d6formable (2) est constitu6 en mat6riau polymfcre. 

4. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 a 3, 
Caract6ris6 par le fait que, 

II pr6sente deux parties d'extr6mit6, encadrant I'6l6ment cylindrique (1) 
et dont la position angulaire relative d6termine la torsion dudit 6l6ment 
cylindrique (1). 

5. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 a 4 
Caracterise par le fait que, 

L'6l6ment cylindrique (1 ) et le corps ddformable (2) ont des sections 
circulates. 

6. Dispositif d'occlusion vasculare, 
Caracterise par le fait que, 

II comporte un dispositif occlusif selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 5. 

7. Dispositif selon la revendication 6, 
Caract6ris§ par le fait qu'il pr6sente, 
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Deux parties d'extr6mit6, encadrant I'§l6ment cylindrique (1) et dont la 
position angulaire relative d6termine la torsion dudit 6l6ment cylindrique (1) , 
lesdites parties d'extr6mit6 comportant des moyens de fixation sur la paroi d'un 
vaisseau. 

8. Dispositif selon la revendication 7, 
Caract6ris§ par le fait que, 

Les moyens de fixation sont des organes expansibles (5, 6). 

9. Dispositif selon la revendication 8, 
Caract6ris6 par le fait que, 

II comporte un joint (11) sur la surface exterieure d'au moins un organe 
expansible (5, 6), ledit joint (11) 6tant apte a s'appliquer sur la paroi d'un 
vaisseau. 

1 0. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 8 ou 9, 
Caract£ris6 par le fait que, 

II pr6sente un voile (12) p6riph6rique d'obturation s'6tendant entre une 
extremity du corps (14) d6formable (2) et la bordure (13) de I'organe expansible 
(5, 6) correspondent. 

1 1 . Dispositif selon Tune quelconque des revendications 6 d 1 0, 
Caracterisg par le fait que, 

II comporte un guide (7) amovible orients suivant I'axe (4) de I'6l6ment 
cylindrique (1) et traversant le trou (3) du corps d6formable (2). 

1 2. Dispositif selon la revendication 1 1 , 
Caract6ris6 par le fait que, 

II comporte une gaine (8) amovible intercal6e entre la paroi du trou (3) 
du corps d6formable (2) et la paroi externe du guide (7). 

1 3. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 6 a 12, 
Caract6ris6 par le fait que, 

II comporte un fourreau (9) amovible entourant le dispositif occlusif. 

14. Valve (15) pour instrument chirurgical ou m6dical, comportant un 
passage obturable, 

Caract6ris6e par le fait que, 

Elle comporte un dispositif occlusif selon Tune quelconque des 
revendications 1 d 5. 
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15. Valve (15) selon la revendication 14, 
Caract6ris6e par le fait que, 

L'6l6ment cylindrique (1) est d6formable en torsion par deux bagues 
(16, 17) chacune solidaire d'une extr6mit6 de I'6l6ment cylindrique (1). 
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